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RAPPEL CALENDRIER

Nouvelle
date
d’application

Application
MDR
Classe |

Publication JOUE
reéglement modifiant
déploiement
d’EUDMAED et
prévoyant
notification de
certaines
interruptions
d’approvisionnement

Publication JOUE
réglement
modifiant période
de transition

9 juillet
2024

Mise en application
des notifications de
certaines
interruptions
d’approvisionnement

Si conditions remplies :
Conformité MDD
Pas de changement significatif finalité / conception
Pas de risque inacceptable
Application MDR pour surveillance, vigilance,
enregistrement des acteurs

I?ate i Date fin
mise sur le

Date fin mise .
. . mise sur le
marché sur le marché marché
\Y/[n]} MDD classes
MDD classes
classe I 1, llb
. " lla/llb non
sur implantable . .
impl./ls,m,ir
mesure

38 ON
notifiés
MDR

Limite dépot
demande
formelle de

Limite de

signature

contrat de
transition au

Et tout =
nouveau transition au
produit MDR a I'ON et
SMQ conforme
MDR

MDR avec ON

49 ON
notifiés
\/[B]

Application obligatoire EUDAMED 5

- *Sauf : suture, agrafe, produits d’obturation dentaire, appareil orthodontique, couronne dentaire, vis, cale, plagque,
snivem > > ]
guide, broche, dlip et dispositifs de connexion



® MISE EN PLACE DES INFRASTRUCTURES CRITIQUES

Organismes notifiés )} 52
Guidelines )} > 160 (DM +IVD)

Panels d’experts )} 15 opinions art 54 rendus / art. 61-2 en routine

Actes » 22 actes publiés

Normes harmonisées » Publication 10°7¢ série normes harmonisées (51 pour DM)

EUDAMED » Utilisation obligatoire mai 2026 (acteurs, dispositifs/IUD,
certificats) + Q2 2027 pour module vigilance?

Adaptation droit national )} €SP 2 jour sur partie législative + partie en R pour
investigation clinique, régime juridique, vigilance,
tracabilité, sanctions + interruptions d’approvisionnement



https://ec.europa.eu/health/md_expertpanels/list-opinions-cecp_en#fragment5

Gesundheit Osterreich
R
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CIVIC
® Overview indicators (MDR) Compare: Total valid MDD/AIMDD certificates: 25.034 (04/22)
Number of files
30 000
Applications total
50 000 Written agreements signed
———QMS certificates issued
QMS certificates issued (first time only)
10 000
—Product certificates issued
T - .- Geee@ese®ewag - - - Produc certificates issued (first time only)
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Please hover over the dots in the figure to see detailed numbers.
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Plus de 25 000 certificats valides en avril 2022
MDR : 6 000 certificats « SMQ » et 3 é00 certificats « produits » valides en déc. 2025




DELAIS MOYENS

Time to reach a new certificate
(QMS vs QMS+PRODUCT)

=24 months

19-24 months

13-18 months

Time to reach a new certificate
(QMS vs QMS+PRODUCT)

. 2%
8%
- 4%
28%
93%

=N
™

October 2025
MDR Applications: 33.292*
MDR Certificates: 17.581

* The total number comes from the medium data set
M — except for 3 NBs where the total number of
applications filed was derived from the small data set
®, as they are not able to provide complete data per
Annex

MDR QMS certificates

- 59% of NBs: 13-18 months to issue a new QMS
certificate

- 33% of NBs: 6-12 months

MDR QMS+PRODUCT certificates: longer time
- 53% of NBs: 13-18 months
- 28% of NBs: 19-24 months

Percentage (%) of total number of NB that have issued certificates

30

33%
6-12 months w
M 2%
<6 months %, °
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%
=MDR_QMS w=MDR_QMS+PRODUCT
Notes:

+ This indicator shows the time to reach issuance of a new EC certificate (from written agreement signed to issuance) under MDR
QMS+PRODUCT: Data of 36 NBs designated under MDR; 15 NBs indicated that no QMS+PRODUCT certificate was issued yet
QMS: Data of 46 NBs designated under MDR; 5 NBs indicated that no QMS certificate was issued yet

European
Commission

RIG - 09/03/2026
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Op. éco.

®

|

BDD opérateurs
économiques

eFabricants
eMandataires
elmportateurs

BDD dispositifs

eTous les DM sauf
sur mesure

ePour les implants et
les classe Il :
résumé des
caractéristiques de
sécurité et des
performances
cliniques RCSPC

®
<>

Op. éco.

<

BDD vigilance et
surveillance
apres commercialisation

eInformation de sécurité

*Rapport d’investigation
des causes de I'incident
et mesures correctives

*Rapports de tendances

*Rapport périodique de
sécurité

*Rapport de synthese

Publique

Semi-publique

CE et AC

BDD surveillance du
marché

*Mesures prises par les
Etats membres a
I’encontre de
dispositifs non
conformes

*Mesures préventives
prises pour la
protection de la santé

humaine

Promoteurs, CE et
AC

BDD investigations
cliniques

*Promoteurs des essais
cliniques
*Rapport et résumé

d’investigation clinique

*Evénements
indésirables graves et
défectuosités
survenues pendant les
essais cliniques

-3

g

4

)l

@ Base de données IUD (clé d’introduction = IUD-ID de base, clé d’accés IUD-ID)

Usage volontaire

Depuis Octobre 2021

i

v Fabricant /

- Assembleur



https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Utilisation \/ Date : non A

obligatoire communiqué
vers Q2 e

2027

/ Utilisation obligatoire le 28 mai 2026

EUDAMED

Base de données européenne des dispositifs
médicaux

O | ce | ogm
{ h:;- Module
Module Module . '::_O::::mes de surveillance
d’enregistrement d’enregistrement gf . du marché des
des opérateurs des dispositifs et mt;.;?s :t autorités
&économiques D S IUD VAN certiticats YAS compétentes

niTe



LES PERIODES DE TRANSITION RESTANTES :

BE
27 novembre 2025

Publication au JO EU de la fonctionnalité
des modules Acteurs, UDI/DM, ON,
Surveillance du marché

28 mai 2026
utilisation obligatoire des modules
Acteurs , UDI/DM, ON, Surveillance du
marché

Enregistrement obligatoire des DM et certificats mis
sur le marché a partir du 28 mai 2026

Période de transition jusqu’au pour ‘

I'enregistrement des DM / Systémes et procédure pack (IUD) mis
sur le marché AVANT le 28 Mai 2026

Période de transition jusqu’au pour I'enregistrement de la derniere

version des certificats délivrés AVANT le 28 mai 2026




'IUD EST UN SYSTEME D’IDENTIFICATION BASE SUR 4 PILIERS

1) Production d’un 2) Apposition de I'lUD sur le dispositif
IUD et d’un IUD-ID de A

base 3) Enregistrement dans la base de donnée
réglementaire

ool

dans les Sl des opérateurs

v
< 4) Enregistrement « local »
= 6 ®

mandataire distributeur importateur

établissement




UDI : LES UTILISATIONS

unités

.- I'j]'jl‘jq .

Carte
d’implant
(art 18)

1UD-ID de base
+

Eudamed

IUD = IUD-ID + IUD-IP 1UD-IDs
IUD-ID de base :
usage réglementaire

Base de
données

Déclaration
conformité

Mesure
correctives

Signalement
d’incidents
graves

Documentation
technique

snitem 0



ACCES ET TRANSMISSION DE L'INFORMATION

Envoi des données : M2M,

téléchargement XML ou
interface web
Eudamed ... .

= ( Q Bases de données
Catalogues électroniques
: g J Fiches produits
L |

7

Utilisateurs pro,
centrales d’achat...

2

Autorités réglementaires,
[ grand public

11



ONGOING NON-LEGISLATIVE ACTIONS TO SUPPORT THE TRANSITION 2024

ACTIONS TO INCREASE THE CAPACITY OF NOTIFIED
BODIES AND HELPING PREPARE MANUFACTURERS . N 5
~=Z[#@ Parlement européen

Paosition paper by Medical Device Coordination Group
identifying actions to increase notified body capacity, the

STOCK TAKING OF REGULATORY FRAMEWORK

access to notified bodies and manufacturer preparedness AND TRANSITION (EU4HEALTH)
(MDCG 2022-14 position paper)
. . . Study on governance and innovation
Increasing the number of notified bodies @
. . . Study to monitor availability of Heads of Medicines Agencies
Consortium (NoBloCap) developing actions to -.: : . medical devices on EU market

increase the capacity of notified bodies and the

preparedness of manufacturers (trainings) and
facilitating access to notified bodies, espedially NEW: Studies supporting the targeted (-
for SMEs (maichmaking platform) (EU4Health) : i evaluation of MDR/IVDR b4 MEdLemangEEsr sk

SUPPORT TO REGULATORY INFRASTRUCTURE
AND PROCESSES (EU4HEALTH)

/.l -
Supporting coordination between J}
notified bodies (EU4Health) -
Tailored solutions for 5| — o
orphan devices

Targeted support to SMEs through @ e
Enterprise Europe Network W B \

Support for European
database on medical devices

Support for designated EU reference

laboratories (in vitro diagnostics)

| - Joint Action on market
NEW: Development of further supporting tools . s surveillance
such as translation of nomenclatures i :
SUPPORT FOR INNOVATION AND ; NEW: Horizon scanning for v
Y i ; B .
ADDRESSING SPECIAL NEEDS @ . medical devices (EU4Hei Biomedical Alliance in Europe
Pilot on scientific advice by expert NEW: Additional pilots with
panels for clinical development Orphan device expert panels to support . x* *
strategies for high-risk devices ~ SUPPOrt programme,  conformity assessment AN ;
focussed on & L w |Th n As f
paediatrics SO urce * * dics s Notifie
S x 4 x

(EU4Health)



https://health.ec.europa.eu/document/download/1b817e65-89c8-4235-ab74-c147aeff34db_en?filename=mdr_in-vitro-factsheet.pdf

Monitoring dispo DM s Targeted evaluation (uen)

Tableau de bord (derniéres données 12/2025) Questionnaire (PC*) + Appel a contribution
Derniéres données ON détaillées 12/2025 1¢re synthése factuelle de la Commission (n = 332)
Enguéte annuelle TEAM NB

*Public consultation

Etude Gouvernance et
Mesures court terme

Actes délégués/implémentation : e-IFU / WET / In novation (EY)

harmonisation pratiques ON / Master IUD / Publiée
panels d’experts

Enquéte chaine

RéViSion C|b|ée d’approvisionnement

et gestion des
Proposition de la Commission européenne du 16 décembre pénuries
Focus simplification et optimisation

Appel a contribution



https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14155-EU-rules-on-medical-devices-and-in-vitro-diagnostics-targeted-evaluation/public-consultation_en
https://health.ec.europa.eu/study-supporting-monitoring-availability-medical-devices-eu-market_en
https://health.ec.europa.eu/document/download/59b9d90e-be42-4895-9f6f-bec35138bb0a_en?filename=md_nb_survey_certifications_applications_en.pdf
https://www.team-nb.org/team-nb-2025-annual-sector-survey/
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/822e7d4c-e077-11f0-8439-01aa75ed71a1/language-en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14808-Medical-devices-and-in-vitro-diagnostics-targeted-revision-of-EU-rules_en

~ Choose
hoose
Et:ropa Europa

REVISION DU MDR : C’EST PARTI!

Annonce de la révision du cadre réglementaire des DM le 2 juillet par le Commissaire Varhelyi
Focus simplification et optimisation : « révision ciblée »
Dépot de la proposition législative de la Commission Européenne 16 décembre

Co-décision via une procédure ordinaire législative

Page de suivi la Commission - Documents disponibles :

*  Proposition d'amendements avec introduction et tableau résumé des mesures (ne pas oublier les considérants) + Impact
financier estimé

e Analyse de I'évaluation ciblée + document de travail support EMA et panels d’experts

*  Version consolidée MDR avec propositions amendements (Attention identification d’éléments manquants)

Conférence a haut niveau de la Commission européenne mars 2026

R 14


https://audiovisual.ec.europa.eu/en/video/I-274813
https://www.europarl.europa.eu/olp/en/ordinary-legislative-procedure/overview
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations_en
https://health.ec.europa.eu/events/medical-devices-innovation-and-patient-safety-2026-03-16_en

AnALyse MACRO : [

* Des propositions tres encourageantes

*  Suppression de la fin de validité des dates de certificats (revue périodique)

*  Adaptation de certaines regles de classification

°  Allegement de certaines procédures d'évaluation pour les DM de classe lla et IIb

*  Réduction des fréquences de mise a jour des PSUR

*  Augmentation du délai de report de certains incidents graves

°  Procédures d'évaluation particulieres et priorisées pour les innovations de ruptures et les DM orphelins
*  Réduction de colts des ON pour les micro et petites entreprises et pour les DM orphelins
*  Possibilité d'audits a distance et modification des regles pour les audits inopinés

*  Des avancées en matiére de gouvernance (mécanisme d’arbitrage, supervision des ON...)
*  Des avancées en matiere de convergence internationale

°  Gestion des exigences en matiere d’IA dans le cadre du MDR (un seul processus)

e Un point critique a faire modifier
*  Obligations renforcées pour pouvoir revendiquer I'usage unique

* Des modifications a porter :
*  Notifications des incidents de cybersécurité (a séparer de la vigilance classique)

*  Manque l'assurance que tous les DM pédiatriques peuvent bénéficier des procédures particulieres

SniTem e Des besoins d’ajustements/clarifications (WET, gestion des modifications, suppression sites prod sur certificats...)- >
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https://www.linkedin.com/company/snitem
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